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Sammendrag af den sikkerhedsmassige og kliniske ydeevne (Summary
of Safety and Clinical Performance — SSCP)

Del [: til sundhedspersonale

(Del II: til patienter eller legfolk — findes nedenfor)

Dette sammendrag af den sikkerhedsmeessige og kliniske ydeevne (SSCP) har til formal at give offentligheden
adgang til et opdateret sammendrag, der beskriver de vigtigste sider af sikkerheden og den kliniske ydeevne

af det medicinske udstyr Suprathel®.

Det er ikke hensigten med SSCP, at det skal anses for en erstatning af brugsvejledningen, der er den primaere
ressource, som skal konsulteres, nar det drejer sig om sikker anvendelse af udstyret. Det er heller ikke
hensigten med SSCP, at det skal anses som veerende grundlag for at fremseette anvisninger af diagnostik eller

terapeutisk karakter til de tilsigtede brugere eller patienter.

De folgende oplysninger er tilteenkt sundhedspersonale.

1. Identifikation af udstyret og generelle oplysninger

1.1 Udstyrets handelsnavne

1.2 Producentens navn og adresse

1.3 Producentens individuelle registreringsnummer
(SRN)

1.4 Grundlaeggende UDI

1.5 Beskrivelse/ordlyd af nomenklaturen for medicinsk
udstyr

1.6 Udstyrets klasse

1.7 Det ar, hvor det farste certifikat (CE) blev udstedt for
udstyret

1.8 Autoriseret repraesentant, hvis relevant

1.9 NB's navn og NB's individuelle

identifikationsnummer

1.10 SSCP-identifikator

Suprathel®, Suprathel® 250

PolyMedics Innovations GmbH (PMI)
Am Hegelesberg 1
73230 Kirchheim unter Teck, Germany

DE-MF-000006353
426018402AAA0000001PQ
GMDN 64853: Syntetisk sarbandage

Il

(i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr (MDR) (EU) 2017/745 bilag VIlI,
regel 8)

2004

Ikke relevant
DEKRA, 0124

SSCP-Suprathel
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SUPRATHEL® variant 1

Grundleaeggende UDI-DI: UDI -DI UDI -PI
426018402AAA0000001PQ (Udstyrsidentifikator) (Produktidentifikator)
Starrel | Salg . Al Holdbar | Al PARTI PARTI
Produkt E L
e : MV se | sen N '2::/;:: Gs1 GTIN Holdbar = hed
(cm) | hed | "® hed
1 Indvendig 04260184020003
5x5 udvendig 04260184020010
5 Indvendig 04260184020003
udvendig 04260184020027
1 indvendig 04260184020034
9x10 udvendig 04260184020041
5 indvendig 04260184020034
udvendig 04260184020058
indvendig 04260184020065 =
SUPRATHEL L = P YY;; NN
i AAMMD
® 18x10 udvendig 04260184020072 (17) (10)
o) o K-YYYY-
indvendig 04260184020065
5 NNN-ZZ
udvendig 04260184020089
1 indvendig 04260184020096
udvendig 04260184020102
18 x23
5 indvendig 04260184020096
udvendig 04260184020119
handfo 5 indvendig 04260184020126
rm
udvendig 04260184020133
ansigts 1 indvendig 04260184020140
maske
udvendig 04260184020157
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SUPRATHEL® variant 2
Grundleggende UDI-DI: UDI -DI uDI -PI
426018402AAA0000001PQ (Udstyrsidentifikator) (Produktidentifikator)
Starrel | Salg Al Holdbar | Al PARTI PARTI
Produktna Emballeri
‘:1 V' se | sen n'zn;e:" Gs1 GTIN Holdbar = hed
(cm) | hed |8 hed
1 Indvendig 04260184020164
5x5 udvendig 04260184020171
5 Indvendig 04260184020164
udvendig 04260184020188
1 indvendig 04260184020195
i 42
9x10 udvendig 04260184020201
5 indvendig 04260184020195 P-250-YYYY-
SUPRATHEL udvendig 04260184020218 o AAMMD " NN-ZZ
®250 (01) D
indvendig 04260184020225 K=250-YYYY-
1 NNN-Zz
i 4260184
18x 10 udvendig 04260184020232
5 indvendig 04260184020225
udvendig 04260184020249
1 indvendig 04260184020256
18x23 udvendig 04260184020263
5 indvendig 04260184020256
udvendig 04260184020270
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2. Udstyrets tilsigtede anvendelse

2.1.Tilsigtet formal
«*» Suprathel®er en mikroporgs membran med absorberende egenskaber og en huderstatning til brug
ved operative indgreb med henblik pa behandling af epidermale og dermale sar.

2.2. Indikationer

®,

% Suprathel® anvendes til patienter med epidermale og dermale sar sdsom hudafskrabninger,
delte hudtransplantationsdonorsteder, 2.-gradsforbreendinger samt 2.-gradsforbraendinger
blandet med 3.-gradsforbraendinger.

< Suprathel® anvendes til patienter med kroniske sar, f.eks. vengse og arterielle sar samt

diabetiske sar.

2.3. Kontraindikationer

%+ Suprathel® bgr ikke anvendes pa inficerede sar eller pa steerkt blgdende sar uden yderligere
heemostatisk behandling.
*» Suprathel® bgr ikke anvendes pa kroniske tarre sar.

3. Beskrivelse af udstyret

3.1. Beskrivelse af udstyret
Specifikationer for Suprathel®:

e erstatningshud til engangsbrug, ma ikke genanvendes

e meget permeabel over for ilt og vanddamp

e bestar af tre syntetiske og biologisk nedbrydelige komponenter: lactide, trimethylencarbonat og
caprolacton

e derindgaringen medicinske stoffer, vaevs- eller afledte stoffer fra blod

e begge sider af udstyret kan péafgres saret

e muligger en visuel bedemmelse af helingsprocessen, hvilket skyldes, at det er gennemsigtigt efter
kontakt med séaret

Starrelser og former af Suprathel®:

e Fasito varianter med forskellige tykkelser: 50-150 pm og 180-320 um

e Solide, rektanguleere plader i stgrrelserne: 5x5cm, 9x10cm, 18 x 10 cm og op til 18 x 23 cm -
handform og ansigtsmaske

e Brugeren kan manuelt beskeere Suprathel til andre former og starrelser efter behov, sa der opnas
optimal deekning af de bergrte omrader.

3.2. Henvisning til én eller flere tidligere udgaver eller varianter, hvis sddanne findes, og en beskrivelse af forskellen
mellem dem

Ikke relevant

3.3. Beskrivelse af eventuelt tilbehgr, der er tilteenkt at skulle anvendes i kombination med udstyret

Ikke relevant
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3.4. Beskrivelse af andet udstyr og andre produkter, der er tiltaenkt at skulle anvendes i kombination med udstyret

Det er muligt at anvende Suprathel® enten alene eller i kombination med forskellige konventionelle
bandager af gaze med og uden fedtholdige tilsaetningsstoffer. Kombinationen med sddanne bandager kan
bidrage til at sikre membranen yderligere og forhindre forskydning.

4. Risiciog advarsler

4.1. Resterende risici og ugnskede virkninger

Alle gennemfarte risikoanalyser konkluderer, at der foreligger et overordnet forhold mellem fordele og
risici, som er acceptabelt.

De tre risici i feltet "uacceptabelt" blev analyseret og accepteret, eftersom fordelene langt opvejer
risiciene. Alle tre risici er forbundet med potentielt alvorlige infektioner som anfart i denne SSCP's afsnit
Kontraindikationer og advarsler og forholdsregler. Sandsynligheden for at det sker, er dog enten knyttet til
sterilitetsproblemer, som pr. definition kan forekomme med en vis sandsynlighed, eller til en faresituation,
som ikke er opstaet i hele produktfamiliens historie pd mere end 20 ar.

| brugsvejledningen kan brugerne finde oplysninger om de acceptable resterende risici. De tilsvarende
advarsler og forholdsregler, som skyldes de accepterede resterende risici, er anfart nedenfor.

4.2. Advarsler og forholdsregler
«» Anvend ikke produktet, hvis det ikke kan garanteres at produktet er sterilt, da dette kan medfare
alvorlige infektioner.

Indholdet er sterilt, medmindre den sterile emballage er beskadiget.

Hvis emballagen beskadiges, er produktets sterilitet ikke sikret. Det ubrugte indhold af dbnede

eller beskadigede sterile emballager skal kasseres.

«» Ma ikke genbruges og ma ikke restiliseres. Hvis produktet alligevel genbruges, kan det fgre til
forringelse af produktets egenskaber (nedsat permeabilitet, elasticitet, kleebeevne samt
sterilitet). Sddanne aendringer af materialeegenskaberne kan igen fare til
behandlingsforringelser, f.eks. utilstraekkelig sarheling og infektioner.

% Membranen bgr ikke anvendes i tilfaelde af kendte allergier over for komponenter i Suprathel®.
Suprathel® skal straks fjernes, hvis der er tegn pa allergiske reaktioner over for materialet.

«» Suprathel® bgr fjernes i tilfaelde af steerke smerter eller ophobning af sarsekret.

«» Daekning af intakt hud kan fare til hudmaceration og bgr undgas.

3

*

X3

*

4.3. Andre relevante sikkerhedsmaessige aspekter, herunder et sammendrag af eventuelle korrigerende
sikkerhedsforanstaltninger inden for ethvert omrade (FSCA, herunder FSN), hvis det er relevant

Ikke relevant

5. Sammendrag af klinisk evaluering og klinisk opfalgning efter udstyret blev
tilgeengeligt (PMCF)

5.1. Sammendrag af kliniske data vedrgrende tilsvarende udstyr

Ikke relevant
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5.2. Sammendrag af kliniske data fra gennemfgrte undersggelser af udstyret far CE-maerkningen

| henhold til MDCG 2019-
9

Undersggelsens/studiets
kendetegn: Hvis den/det
er udfgrt i henhold til
direktiverne om medicinsk
udstyr eller MDR, angives
CIV-id eller det
individuelle
identifikationsnummer
Tilfaj
referenceoplysninger, hvis
den kliniske
undersggelsesrapport er
tilgeengelig i Eudamed.

2. grads forbraendinger og
delhud fra donorsteder
(SSDS)
DE/CA37/1540/KP-1

Ikke tilgeengelig i EUDAMED

kroniske sar

DE/CA37/PolyMedics/KP-1

Ikke tilgeengelig i EUDAMED

Udstyrets betegnelse,
herunder
modelnummer/udgave

Suprathel®

Suprathel®

Tilsigtet anvendelse af
udstyret i forbindelse
med undersggelsen

Behandling af
transplantationer af delhud og
2. grads forbraendinger

Lokal behandling af Ulcus Cruris

Malsaetninger for

Formalet med undersggelsen

Malet med undersggelsen var at méle

undersggelsen var at belyse, om Suprathel® Suprathel®s indflydelse pa sdromradet
er bedre end de allerede (hovedmal), sarsmerter, hudens
eksisterende behandlinger i inflammatoriske aktivitet, sarets
forbindelse med delhud fra overflade og sarsekretion
donorsteder og forbreendinger
i forhold til efterfalgende
smerter.

Undersggelsens prospektiv, randomiseret, prospektiv, undersggelse, der foretages

udformning:
randomiseret kontrolleret
forsgg, andet
grundleeggende forsgg,
studie i gennemfgarlighed
pa kort sigt, andet; og
varigheden af
opfelgningen

klinisk undersggelse, der
foretages pa to forskellige
hospitaler

Marienhospital (Stuttgart) og
Surgical Hospital Berlin med
prof. K.-K. Dittel som leder af
undersggelsen

pa flere forskellige hospitaler

Seks hospitalsafdelinger pa fire
hospitaler tilmeldte 22 patienter

behandlingens varighed var begreenset
til 24 uger

Malepunkt(er) af primaer
og sekundaer karakter

undersggelsens malepunkter:
1. Smerter,

2. Helingens varighed,
hyppighed af lokale
haendelser, arrets kvalitet

undersggelsens malepunkter:

1. Sdromrade

2. Smerter, inflammatorisk aktivitet
(hud, saroverflade), sarsekretion,
pavisning af bivirkninger

Inklusions-
/eksklusionskriterier for
udveelgelse af
forsggspersoner

Inklusionskriterier:

- Patienter pa 18 areller
derover, som har
mulighed for at give
samtykke, og for hvem

Inklusionskriterier:

- Skriftlig dokumentation for
samtykke

- Placering af saret distalt i forhold
til kneeleddet
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det er ngdvendigt at fa
foretaget én eller flere
flytninger af hud, der
udggres af epidermal og
dermal delhud med
henblik pa en
hudtransplantation.
Minimumsstarrelsen af
hele det sted, hvor
delhuden skal fjernes,
ma ikke veere mindre
end 8x10 cm.

mindst ét
sammenhasngende
omrade eller to
sammenhangende
omrader af en 2. grads
forbraending, som
samlet udggr mindst 1,5

% af kroppens overflade.

Eksklusionskriterier:
Generelle eksklusionskriterier

Graviditet.

Personen er under 18 ar
og over 80 ar.

Brandsar, der er s&
alvorlige, at patienten
ligger i respirator, og
derfor ikke har mulighed
for at give samtykke til
undersggelsen.
Brandsar med et
Abbreviated Burn
Severity Index (ABSI) pa
over 10, eftersom disse
patienter befinder sigi
en livstruende situation,
der er s alvorlig, at det
ikke er forsvarligt at
gennemfare en
undersggelse.

Udelukkelseskriterier pa
grund af forhold, der fremgar
af laegejournalen

Behov for dialyse.
Nedsat hjertefunktion,
klasse 3 eller deroveri
henhold til
klassificeringen, der er
fastsat af New York
Heart Association
(NYHA).

Saret skal vaere mindst 3 maneder
gammelt

Sarets stgrrelse ma ikke overstige
25 cm?

Kan (formodentlig) veere til
radighed i labet af de seks
maneder, som undersggelsen
varer

Eksklusionskriterier:

Er ikke fyldt 18 ar

Graviditet og ikke-eksklusion af
graviditet

Risiko for graviditet, mens
vedkommende integreres i
undersggelsen

Integrering i studiet (for kvinder,
som ikke opfylder mindst én

af folgende kriterier:
Overgangsalderen er indtradt for
mere end 2 ar siden

Sterilisation efter
overgangsalderens indtreeden,
kirurgisk sterilisation, brug af
svangerskabsforebyggelse under
Svangerskabsforebyggelse under
integrering i studiet med hormoner,
spiral eller
pessar/kondom+spermicid)

4. amningsperiode

Manglende evne til eller
manglende mulighed for at give
samtykke (fx demens)
Foreeldremyndighed (efter
retskendelse eller
myndighedsafggrelse) eller
(allerede gennemfart eller
pabegyndt)

udneevnelse af en veerge (som
allerede har fundet sted eller er
pabegyndt)

Alvorlig almen sygdom, der kraever
intensiv pleje

Fuldsteendig immobilitet

Malign sygdom, som kreever
behandling eller for hvilken, der
ikke foretages behandling som
sigter mod helbredelse
Igangveerende
immunundertrykkende behandling
eller kemoterapi

Nedsat hjertefunktion, klasse 3
eller derover i henhold til
klassificeringen, der er fastsat af
New York Heart Association
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- lgangveerende
kemoterapi.

- Problemer med
blodkoagulation (Quick-
veaerdien ligger konstant
under 50).

Lokale eksklusionskriterier
Forbraendinger pa
nedenstaende dele af kroppen
indgar ikke i undersggelsen:

- Ansigt

- Nakke

- Handflade

- Kensorganer

- Balderog

- Fodsaler.

Sekundeere
eksklusionskriterier:
- Risiko for akut livsfare
under behandlingen
- Alvorlige generelle
infektioner
- stofproblemer/allergi
overfor medicin, der ikke
umiddelbart blev
identificeret (delirgs
tilstand).

(NYHA) og hjerterelateret gdem i
benene

- Alvorlig leversygdom, der har
indvirkning pa kroppen

- Afvigende sukkersyge (HbA1c =10
%)

- Apopleksiinden for de sidste 6
maneder

- Sygdom pa grund af afhaengighed,
der pavirker indre organer
(undtagelse:

- nikotinmisbrug)

- Tilstedeveerelse af mindst ét sar,
der er starre end 25 cm?®.

- Vengs eller arteriel
kredslgbstilstand med behov for
operation (3 maneder efter

- inklusion i undersggelsen)

- Sidelgbende infektion i kroppen,
iszer hvis knoglerne er pavirket

- (phlegmon, lymphangiitis,
osteomyelitis)

- Runde sar (sakaldte "sar pa
leeggen")

- Systemisk behandling med
antibiotika, der er pabegyndt eller
pabegyndt inden for de sidste 4
uger med en formodet

- behandling med antibiotika, som
har en formodet varighed pa = 7
dage.

- Kontraindikation for Suprathel®
(iseer inficerede eller steerkt
blgdende sar).

- sarn)

- Forventet manglende overholdelse
af reglerne (inkl. kendt stofbrug)

- Deltagelse i et sidelgbende andet
klinisk forsgg med eksisterende
forsikringsdaekning.

Antal tilmeldte
forsggspersoner,
herunder evt. i forskellige
behandlingstyper

to grupper. 22 patienter blev
indskrevet i gruppe A
(deekning med hud ved
forbraendinger S1:
transplantation af delhud) og
24 patienter blev indskrevet i
gruppe B (daekning ved
forbreendinger S2: deekning af
2. grads forbreendinger).

22 patienter i gruppe, hvor der udfgres
en stikprgveundersegelse med
manglende kontrolgruppe

Undersggelsens
deltagere: primeere,
grundleeggende
karakteristika for hver
undersggelsesgruppe,

Gruppe A: 22 patienter [18
meend, 4 kvinder;
gennemsnitsalder 39,6 ar
(interval 18-64 ar)]

Patienterne var 73 (+10) ar gamle. 73 %
af dem var kvinder, og alle havde ulcus
cruris, som ved tilmeldingen havde
stdet pai 12 (x6) manederi
gennemsnit.
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herunder kon og alder for
de tilmeldte
forsggspersoner

Gruppe B: 24 patienter [20
meend, 4 kvinder;
gennemsnitsalder 40,5 ar
(interval 19-64 ar)]

Sammendrag af
undersggelsesmetoder

Sarssmerter: Visual Analog
Scale (VAS)

Helingens varighed: Tidspunkt
for fuldsteendig epitelisering.
Infektioner: Skrab (med tre
dages mellemrum)

Undersggelse af saromradet: Beregning
af omrade (leengde gange bredde i cm?)
Definition af heling: fuldstaendig
epitelisering

Sarssmerter: Visual Analog Scale (VAS):

Sammendrag af
resultaterne: eventuelle
kliniske fordele;
eventuelle ugnskede
bivirkninger eller
ugnskede handelser og
deres hyppighed i forhold
til tidsrummet; eventuelle
resultater vedrgrende
fordele eller risici pa
lang sigt, fx procenttal for
implantatets overlevelse
efter 5 eller 10 ar og/eller
kumulativ erfaring i
patientar. Der bgr gives en
erkleering om den
procentvise
fuldsteendighed af
opfelgningen. Tilfgj en
bemaerkning, hvis studiet
stadig er i gang med
henblik pa opfalgning pa
lang sigt.

Hvad angar det primzere
malkriterium, blev der
indsamlet statistisk
signifikante beviser for, at der i
tilfeelde af donoromrader med
transplantation af delhud
[gruppe A; Suprathel®-
gruppen: gennemsnitlig
smerteveerdi efter 10 dage var
0,92; (median: 1,0; interval
0,2-1,8); Jelonet®-gruppen:
gennemsnitlig smerteveerdi
efter 10 dage var 2,1 (median
2,8; interval 0,4-3,0;
p=0,0002), at Suprathel®
reducerer smerten
sammenlignet med brug af
gaze med paraffin, samt at der
i tilfeelde af 2. grads
forbraendinger [gruppe B;
Suprathel®-gruppen:
gennemsnitlig smerteveerdi
efter 10 dage var 1,0 (median:
0,9, interval: 0,2-1,8);
Omiderm®-gruppen:
gennemsnitlig smerteveerdi
efter 10 dage var 1,59 (median
1,0, interval 0,6-2,5);
p=0,0072], at der er en
reduktion af smerten
sammenlignet med brug af
Omiderm®. Der blev ikke
konstateret nogen statistisk
signifikant forbedring hvad
angar helingens varighed [p=
0,5 (A+B); Gruppe A:
fuldsteendig genepitelisering
efter en gennemsnitlig periode
pa 10,5 dage (median: 10,5,
interval: 6-14) i Suprathel®-
gruppen og efter en periode pa
10,85 dage (median: 11,
interval 6-14); Gruppe B:
fuldsteendig genepitelisering

Ved undersggelsens afslutning, max.
efter 24 uger, var ulcus i 73 % af
tilfaeldene fuldsteendig helet. | alle de
tilfaelde, der forblev i protokollen, var
sarstgrrelsen mindre. Den
gennemsnitlige sarstgrrelse
mindskedes fra 7,5 cm? (x7,3 median
4,0) til 1,0 cm? (22,2 median 0,0)
(p<0,001) i analysen pr. protokol.
Sarssmerten malt ved hjeelp af en visuel
analog skala (VAS) blev forbedret fra 2,5
(2,4, max. 8) til 0,1 (+0,3, max. 1)
(p=0,002) med Suprathel®. Ved
forsggets start blev der pavist enhver
form for inflammatorisk tilstand i 66,7
% af sarene. Kun 6,7 % forblev ved
malepunktet (p=0,004). Observatgren
vurderede i 100 % af tilfaeldene, at
saroverfladen var tilfredsstillende. Ved
forsggets start var dette tal 66,7 %
(p=0,1).173,3 % af tilfaeldene blev der
ikke fundet sekretion. Ved begyndelsen
af forsgget var dette tal 20,0 % (p=0,02).
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efter en gennemsnitlig periode
pa 10,2 dage (median: 10,0,
interval 10-16) i Suprathel®-
gruppen og efter 10,3 dage
(median: 10,0, interval 6-16) i
Omiderm®-gruppen].
Eventuelle Ikke indberettet Ikke indberettet
begransninger i studiet,
fx et stort tab, der skal
falges op, eller potentielle
forstyrrende faktorer, der
kan seette spgrgsmalstegn
ved resultaterne.
Eventuelle mangler ved Ikke indberettet Ikke indberettet
udstyret og udskiftninger
af udstyret i forbindelse
med sikkerhed og/eller
ydeevne under
undersggelsen.

Indikation: sma 3. grads-omrader
Godkendelsen fandt sted pa grundlag af en samling af seks casestudier fra Marienhospitalet

(Stuttgart) udfert af Dr. Uhlig. Rapporten dokumenterer en positiv balance mellem risici og
fordele for patienterne, eftersom: Spontan helbredelse er mulig uden transplantation. Desuden
kan gentransplantationer foretages malrettet ved brug af mindre delhud. Desuden er bedre
kosmetiske resultater indlysende, fordi "overtransplantation" kan undgas.

5.3. Sammendrag af kliniske data fra andre kilder (offentliggjort litteratur)

De vaesentligste resultater, der er pavist som kliniske fordele, er:
e Brugervenlighed
e Betydelig smertelindring
e Mindre indtag af smertestillende medicin
e Feerre omkostninger og mindre anstrengelser i forbindelse med bandageskift
e Kortere hospitalsophold
e Hurtig(ere) helingsproces,
e Forbedret epitelisering (histologisk undersggelse)
e Vurdering af ar: god (VSS/POSAS-resultater)
e Mindre oxidativ stress
e Feerre proinflammatoriske cytokiner
e (get ekspression af telomerase
e lavere langsigtede reinterventionsrater, sdsom frigarelse af arkontrakturer
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5.4. Overordnet sammendrag af den kliniske ydeevne og sikkerhed

| nedenstdende tabel fremgar de veesentligste kliniske fordele ved anvendelse af det medicinske udstyr
Suprathel®, hvilket er baseret pa den nuveerende videnskabelige viden:

*
Varedeklarationer fra PMI Undersggelsesresultater* vedrgrende
udstyrets ydeevne

Nem engangsanvendelse og -vurdering Udstyret er nemt at anvende

Betydelig smertelindring

Betydelig smertelindring Kraever mindre indtag af smertestillende medicin

Lavere omkostninger og mindre anstrengelser i
forbindelse med bandageskift

Lavere behandlingsomkostninger Lavere omkostninger, eftersom det kreever mindre
indtag af smertestillende medicin

Kortere hospitalsophold for patienten

Hurtig(ere) helingsproces

Forbedret epitelisering

Hurtig helingsproces

Forbedret epitelisering

Fremragende kosmetiske resultater Vurdering af ar: god

Mindre oxidativ stress

Mindsket inflammatorisk reaktion Feerre proinflammatoriske cytokiner
Jget ekspression af telomerase

Reduceret transplantationsprocent Reduceret behov for transplantation

lavere langsigtede reinterventionsrater, sdsom

Mindre behov for rekonstruktive operationer frigerelse af arkontrakturer,
Feerre rekonstruktive procedurer

Kortere hospitalsophold Kortere hospitalsophold

*Litteratur/referencer er anfart i slutningen af SSCP

Klinisk sikkerhed

Hvad angar udstyrets sikkerhed, har ingen af de offentliggjorte undersagelser vist nogen yderligere risici,
fx som fglge af ggede infektionstal eller allergiske reaktioner.

Der er ikke pa noget tidspunkt blevet pavist bivirkninger eller ugnskede virkninger. Der har desuden aldrig
forekommet nogen klager fra kunderne vedrgrende patienternes kliniske sikkerhed, eller hvor produktets
definerede specifikationer og kvalitet er blevet pavirket.

5.5. Igangverende eller planlagt klinisk opfalgning efter udstyret blev tilgeengeligt

For labende at fare tilsyn med produktets sikkerhed og ydeevne opdateres den kliniske evaluering af
det medicinske udstyr Suprathel® regelmaessigt med nye kliniske data i hele udstyrets livscyklus. P&
grund af den langvarige erfaring med produktet er det ikke ngdvendigt at gennemfgre PMCF-
undersggelser for at fa yderligere dokumentation for sikkerhed og ydeevne.

6. Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer

Mulige alternative behandlingsmuligheder for de ovennaevnte indikationer:

e Cremer med sglvsulfadiazin
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e Traditionelle sadrbandager (fx bandager af gaze)

e Hydrokolloid-, alginat-, hydrogel-, polyurethanfilm- og -skumbandager
e Silikonebelagte nylonbandager

e Sarbandager med antimikrobielle egenskaber

7. Foreslaet profil og uddannelse af brugere

Anvendelsen af det medicinske udstyr er forbeholdt sundhedspersonale. Procedurerne for pafering og
efterbehandling er beskrevet i den brugsvejledning, der er vedlagt det medicinske udstyr. Det kreever ingen
yderligere uddannelse af brugerne, far de kan pafare Suprathel® korrekt.

Den foresldede patientprofil omfatter patienter inden for de ovennaevnte indikationer. Bortset fra patienter
med symptomer, der er anfgrt i kontraindikationerne, eller kendte allergier over for komponenterne i
udstyret, er der ingen begraensninger for brugen af Suprathel® eller andre kriterier for udveelgelse af
patienter.

8. Henvisning til eventuelle (harmoniserede) standarder og anvendte CS

Harmoniserede

Kort beskrivelse
standarder

Common specifications

Non available for the product

DIN EN ISO 13485

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory
purposes

DIN EN 62366-1

Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical devices

DIN EN ISO 14971

Medical devices — Application of risk management to medical devices

DIN EN ISO 14155

Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subjects - Good Clinical
Practice

DIN EN ISO 10993-1

Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk
management system

DIN EN ISO 10993-3

Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for genotoxicity,
carcinogenicity and reproductive toxicity

DIN EN ISO 10993-5

Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

DIN EN ISO 10993-6

Biological evaluation of medical devices — Part 6: Tests for local effects after
implantation

DIN EN ISO 10993-10

Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for irritation and skin
sensitization

DIN EN ISO 10993-11

Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity

DIN EN ISO 10993-12

Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample preparation and reference
materials

DIN EN ISO 11737-1

Sterilization of medical devices - Requirements for the estimation of population of
microorganisms on a product

DIN EN ISO 11737-2

Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 2: Tests of sterility
performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization process

DIN EN ISO 11137-1

Sterilization of health care products - Radiation - Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices
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DIN EN ISO 11137-2 Sterilization of Health Care Products - Radiation - Part 2: Establishing The
Sterilization Dose

DIN EN 556-1 Sterilization of medical devices - Requirements for medical devices to be designated
"STERILE" - Part 1: Requirements for terminally sterilized medical devices

DIN EN IS0 11607-1 Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for
materials, sterile barrier systems and packaging systems

DIN EN IS0 11607-2 Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation requirements
for forming, sealing and assembly processes

DIN EN ISO 20417 Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer

DIN EN ISO 15223-1 Medical Devices - Symbols To Be Used With Medical Device Labels, Labelling And
Information To Be Supplied - Part 1: General Requirements

DIN EN 868-2 Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Sterilization wrap -
Requirements and test methods

DIN EN 868-5 Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 5: Sealable pouches and
reels of porous materials and plastic film construction - Requirements and test
methods

DIN EN IS0 14698-1 Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control --
Part 1: General principles and methods

DIN EN IS0 14698-2 Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control --
Part 2: Evaluation and interpretation of biocontamination data

ISTA 2a Partial Simulation Performance Tests - Packaged Products 150 b (68 kg) or Less

USP <151> Pyrogen Study

ASTM F1886/F1886M Standard Test Method for Determining Integrity of Seals for Flexible Packaging by
Visual Inspection

ASTM F88/F88M Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials

ASTM F3039 Standard Test Method for Detecting Leaks in Nonporous Packaging or Flexible Barrier

Materials by Dye Penetration
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10. Revisionshistorik
SSCP-versionens | Oprettelsesdato Beskrivelse af eendringen Revision valideret af det
nummer bemyndigede organ
6 14/02/2023 Kun redaktionel a&endring: P& grund af de Ja
ekstremt hgje Valideringssprog:
overseaettelsesomkostninger til de 24 EU-
nationalsprog blev SCCP formuleret 0 Nej
mere praecist. For eksempel blev
omfattende tekstpassager omdannet til
punktopstillinger osv.
7 01/04/2024 Vaesentlig eendring: Pa grund af den Ja
officielle eendring af producentens Valideringssprog:
adresse (flytning af virksomhedens
hovedkvarter til Kirchheim unter Teck) 0 Nej
blev producentens adresse ogsa
opdateret i SSCP.
8 22/07/2024 Veesentlig eendring: Som en del af de X Ja
arlige opdateringer af PMCF-rapporten Valideringssprog:
og CER blev SCCP ogséa opdateret i
overensstemmelse hermed. CER- 0 Nej
referencen i overskriften blev opdateret,
og Del Il til patienter eller leegfolk blev
tilfgjet.
9 28/02/2025 Veesentlig eendring: Opdatering efter Ja

arlige PMCF-aktiviteter: Yderligere
produktpéstande

(“Mindre behov for rekonstruktive
operationer” og “Kortere
hospitalsophold for

patienten®)

Valideringssprog:

] Nej
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Sammendrag af den sikkerhedsmassige og kliniske ydeevne
(Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP)

Del II: til patienter eller lzegfolk

Dette sammendrag af den sikkerhedsmaessige og kliniske ydeevne (SSCP) har til formal at give offentligheden
adgang til et opdateret sammendrag, der beskriver de vigtigste sider af sikkerheden og den kliniske ydeevne
af det medicinske udstyr Suprathel®. Oplysningerne nedenfor er beregnet til patienter eller leegfolk.

SSCP har ikke til formal at give generel rddgivning om behandling af en medicinsk tilstand. Kontakt venligst
din sundhedsperson, hvis du har spgrgsmal om din helbredstilstand eller om brugen af enheden under dine
forhold. Denne SSCP er ikke beregnet til at erstatte et implantatkort, og brugsanvisningen skal ikke indeholde
oplysninger om sikker brug af enheden

1. Identifikation af udstyret og generelle oplysninger

1.1 Udstyrets handelsnavne Suprathel®, Suprathel® 250

1.2 Producentens navn og adresse PolyMedics Innovations GmbH (PMI)
Am Hegelesberg 1
73230 Kirchheim unter Teck, Germany

1.3 Grundlaeggende UDI 426018402AAA0000001PQ

1.4 Det ar, hvor det farste certifikat (CE) blev
udstedt for udstyret

2004
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2. Udstyrets tilsigtede anvendelse

2.1.Tilsigtet formal
«*» Suprathel®er en mikroporgs membran med absorberende egenskaber og en huderstatning til brug
ved operative indgreb med henblik pa behandling af epidermale og dermale sar.

2.2. Indikationer

®,

% Suprathel® anvendes til patienter med epidermale og dermale sar sdsom hudafskrabninger,
delte hudtransplantationsdonorsteder, 2.-gradsforbreendinger samt 2.-gradsforbraendinger
blandet med 3.-gradsforbraendinger.

< Suprathel® anvendes til patienter med kroniske sar, f.eks. vengse og arterielle sar samt
diabetiske sar.

% Bortset fra patienter med allergier over for enhedens komponenter, er der ingen kriterier for

patientudvaelgelse, sdsom alder eller kan.

2.3. Kontraindikationer

KD

«» Suprathel® bgr ikke anvendes pa inficerede sar eller pa staerkt bledende sar uden yderligere
heemostatisk behandling.
*» Suprathel® bgr ikke anvendes pa kroniske tarre sar.

3. Beskrivelse af udstyret

3.1. Beskrivelse af udstyret

Specifikationer for Suprathel®:

e erstatningshud til engangsbrug, ma ikke genanvendes

e meget permeabel over for ilt og vanddamp

e bestar af tre syntetiske og biologisk nedbrydelige komponenter: lactide, trimethylencarbonat og
caprolacton

e derindgaringen medicinske stoffer, vaevs- eller afledte stoffer fra blod

e begge sider af udstyret kan péafgres saret

e muligger en visuel bedemmelse af helingsprocessen, hvilket skyldes, at det er gennemsigtigt efter
kontakt med séaret

Starrelser og former af Suprathel®:

e Fasito varianter med forskellige tykkelser: 50-150 pm og 180-320 pm

e Solide, rektanguleere plader i stgrrelserne: 5x5cm,9x10cm, 18 x 10 cm og op til 18 x 23 cm -
handform og ansigtsmaske

e Brugeren kan manuelt beskeere Suprathel til andre former og starrelser efter behov, sa der opnas
optimal deekning af de berarte omrader.

3.2. Beskrivelse af, hvordan enheden opnar sin tilsigtede virkningsmekanisme

Suprathel® er en syntetisk hudbeskyttelse, der er designet til at efterligne menneskehud. Produktet er
fleksibelt, tillader vanddamp at passere igennem, men blokerer for bakterier. Eftersom produktet er
fuldsteendigt syntetisk, undgar det de risici, der er forbundet med produkter fra menneskelige eller
animalske kilder. Nedbrydningsprodukterne fra Suprathel® kan fremme helingsprocessen ved at
understgtte angiogenesen og genopbygningen af dermis. Suprathel® danner et tyndt, elastisk lag, der
kleeber til saret af sig selv, og sker normalt uden behov for sting. Ved traumatiske sar pafgres produktet
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én gang og forbliver pa saret, indtil der er opnaet fuldstaendig heling. Ved kroniske sar kan det veere
ngdvendigt at skifte det med jeevne mellemrum. Membranen bliver gennemsigtig, sa det er muligt at
overvage saret. Nar huden heler, kan Suprathel® nemt fjernes uden, at det forarsager smerter.

3.3. Beskrivelse af eventuelt tilbehar, der er tiltaenkt at skulle anvendes i kombination med udstyret

Ikke relevant

4. Risici og advarsler

Kontakt dit sundhedspersonale, hvis du mener, at du oplever bivirkninger, der er relateret til enheden
eller dens brug, eller hvis du er bekymret over risici. Dette dokument er ikke beregnet til at erstatte en
konsultation med dit sundhedspersonale, hvis det er ngdvendigt.

4.1. Hvordan potentielle risici er blevet handteret

Alle kendte risici blev evalueret og afbgdet som en del af risikoanalyserne. Alle gennemfgrte
risikoanalyser konkluderer, at der foreligger et overordnet forhold mellem fordele og risici, som er
acceptabelt.

4.2. Resterende risici og ugnskede virkninger

Alle gennemfarte risikoanalyser konkluderer, at der foreligger et overordnet forhold mellem fordele og
risici, som er acceptabelt.

De tre risici i feltet "uacceptabelt" blev analyseret og accepteret, eftersom fordelene langt opvejer
risiciene. Alle tre risici er forbundet med potentielt alvorlige infektioner som anfart i denne SSCP's afsnit
Kontraindikationer og advarsler og forholdsregler. Sandsynligheden for at det sker, er dog enten knyttet til
sterilitetsproblemer, som pr. definition kan forekomme med en vis sandsynlighed, eller til en faresituation,
som ikke er opstaet i hele produktfamiliens historie pa mere end 20 ar.

| brugsvejledningen kan brugerne finde oplysninger om de acceptable resterende risici. De tilsvarende
advarsler og forholdsregler, som skyldes de accepterede resterende risici, er anfgrt nedenfor.

4.3. Advarsler og forholdsregler
«» Anvend ikke produktet, hvis det ikke kan garanteres at produktet er sterilt, da dette kan medfgre
alvorlige infektioner.

7

% Indholdet er sterilt, medmindre den sterile emballage er beskadiget.

< Hvis emballagen beskadiges, er produktets sterilitet ikke sikret. Det ubrugte indhold af 8bnede
eller beskadigede sterile emballager skal kasseres.

< Maikke genbruges og ma ikke restiliseres. Hvis produktet alligevel genbruges, kan det fgre til
forringelse af produktets egenskaber (nedsat permeabilitet, elasticitet, kla&ebeevne samt
sterilitet). Sddanne sendringer af materialeegenskaberne kan igen fare til
behandlingsforringelser, f.eks. utilstreekkelig sarheling og infektioner.

< Membranen bgr ikke anvendes i tilfeelde af kendte allergier over for komponenter i Suprathel®.

Suprathel® skal straks fiernes, hvis der er tegn pa allergiske reaktioner over for materialet.

Suprathel® bar fjernes i tilfeelde af steerke smerter eller ophobning af sarsekret.

R/
0.0

d

*,

*

Dakning af intakt hud kan fgre til hudmaceration og bgr undgas.

*,
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4.4. Andre relevante sikkerhedsmaessige aspekter, herunder et sammendrag af eventuelle korrigerende
sikkerhedsforanstaltninger inden for ethvert omrade (FSCA, herunder FSN), hvis det er relevant

Ikke relevant

5. Sammendrag af klinisk evaluering og klinisk opfelgning efter udstyret blev
tilgaengeligt (PMCF)

5.1 Klinisk baggrund for enheden

Suprathel® er designet til at efterligne naturlig hud ved at danne en beskyttende barriere og skabe et
optimalt miljg for heling. Produktet vil hjeelpe med at reducere smerte og risikoen for infektion.

Effektiviteten af Suprathel® er blevet pavist i forskellige undersggelser. En godkendelsesundersggelse for
forbraendinger og donorsteder viste, at enheden skaber et optimalt helingsmiljo og reducerer smerte
betydeligt. To yderligere studier udvidede indikationerne til at omfatte kroniske sar og sma omrader af
tredje grad, hvilket bekraeftede deres fordele under disse tilstande. Siden godkendelsen er der blevet
offentliggjort 48 yderligere studier, som fremhaever folgende fordele: nem engangsapplikation og
vurdering, betydelig smertelindring, lavere behandlingsomkostninger, hurtig helingsproces, fremragende
kosmetiske resultater, reduceret inflammatorisk reaktion, reduceret transplantationsrate, reduceret
behov for rekonstruktive operationer og kortere hospitalsophold.

5.2 Sammendrag af kliniske data fra gennemfgrte undersggelser af udstyret far CE-maerkningen

Forbraendinger og donorsteder: Oversigt over godkendelsesstudie

Godkendelsesstudiet for Suprathel involverede 46 patienter med 2.grads forbreendinger og donorsteder
for hudskader pa to hospitaler i Tyskland. Studiet havde til formal at sammenligne smerteniveauer
mellem Suprathel og traditionelle bandager. Resultaterne viste, at Suprathel reducerede smerterne
betydeligt sammenlignet med paraffingaze og Omiderm. Studiet overvagede ogsé sarhelingstiden og
forekomsten af lokale komplikationer sdsom infektioner og allergier, uden at der blev observeret
betydelige forskelle. Derudover fremhaevede studiet den lette anvendelse af Suprathel, hvilket gar det til
en bekvem lgsning for bade patienter og sundhedspersonale.

Kroniske sar

Tidligste casestudier:

1 2008 brugte Dr. Uhlig Suprathel pé otte patienter med kroniske sar. Patienterne, der i gennemsnit var 76
ar gamle, havde sar i omkring 14 maneder. Behandlingen varede omkring 222 dage, hvor alle sar helede
fuldsteendigt. Der blev bemaerket gjeblikkelig smertelindring.

Klinisk forsgg:

1 2010 blev der gennemfart et klinisk forsgg pa tveers af seks afdelinger i fire hospitaler pa i alt 22
patienter med bensar. Studiet havde til formal at male Suprathels effekt pa sarstarrelse, smerte,
inflammation og sekretion over 24 uger. Patienterne, hovedsageligt kvinder med en gennemsnitsalder pa
73 ar, havde sar i omkring 12 maneder. Ved afslutningen af det kliniske forsag var 73 % af sarene helet
fuldsteendigt, sarstarrelsen var betydeligt reduceret, smerterne lindret og inflammationen var minimeret.
Forsgget viste Suprathels effektivitet i at fremme heling og reducere ubehag hos patienter med kroniske
sar.

Sma 3. grads-omrader
Godkendelsen var baseret pa seks casestudier fra Marienhospitalet (Stuttgart) og blev udfgrt af Dr. Uhlig.
Studierne viste, at spontan heling er mulig uden behov for transplantation. Hvis der er behov for || |\/| |
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gentransplantationer, kan de desuden udfgres mere preecist med mindre hud. Denne fremgangsmade
farer ogsa til bedre kosmetiske resultater, eftersom overdreven podning kan undgas.

5.3 Klinisk sikkerhed

Hvad angar enhedens sikkerhed, har ingen undersggelser rapporteret om yderligere risici, sdsom ggede
infektioner eller allergiske reaktioner. Der har ikke vaeret nogen bivirkninger eller ugnskede resultater.
Derudover er der ikke modtaget kundeklager over patienternes sikkerhed eller produktets kvalitet.

Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer

Hvis du overvejer alternative behandlinger, bedes du kontakte dit sundhedspersonale, som kan tage
hensyn til din specifikke situation.

Mulige alternative behandlingsmuligheder for de ovenneevnte indikationer:

e Cremer med sglvsulfadiazin

e Traditionelle sadrbandager (fx bandager af gaze)

e Hydrokolloid-, alginat-, hydrogel-, polyurethanfilm- og -skumbandager
e Silikonebelagte nylonbandager

e Sarbandager med antimikrobielle egenskaber

Foresldet uddannelse af brugere
Anvendelsen af det medicinske udstyr er forbeholdt sundhedspersonale. Procedurerne for pafering og
efterbehandling er beskrevet i den brugsvejledning, der er vedlagt det medicinske udstyr. Det kreever ingen
yderligere uddannelse af brugerne, far de kan pafare Suprathel® korrekt.

Den foresldede patientprofil omfatter patienter inden for de ovennaevnte indikationer. Bortset fra patienter
med symptomer, der er anfgrt i kontraindikationerne, eller kendte allergier over for komponenterne i
udstyret, er der ingen begreensninger for brugen af Suprathel® eller andre kriterier for udveelgelse af
patienter.
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